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Acta de inspeccién

@ funcionaria de la Generalitat de Catalunya (GC) e

inspectora acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

Certifico que me he presentado los dias 15 y 16 de diciembre de 2010, en la
Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (NIF:

B o ol recinto situado entre la calle |
y la calle S, de Barcelona (Barcelonés).

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de control de la instalaciéon radiac-
tiva (IRA-0626), destinada a radioterapia. La Direccié6 General d'Energia i Mines
de la Generalitat de Catalunya autorizé su ultima modificacion el 29.03.2010.

Fui recibida por dofag {5, jefa del Servicio de Radiofisica y

Proteccion Radiolégica; y don—flsmo residente, quienes
\ manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion, en cuanto se

elaciona con la seguridad y la proteccién radiolégica.

~Je advirtio al personal de la instalacion que este acta y los comentarios
cogidos en su tramite se consideraran documentos publicos y podran ser
| publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Ello se
g notifica para que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada
durante la inspeccién no deberia publicarse por su caracter confidencial o restrin-
gido.

De las comprobaciones que realicé, asi como de la informacién que requeri y me
suministr6 el personal técnico de la instalacion, resulta lo siguiente:

- Lainstalacién radiactiva se encontraba ubicada en las siguientes zonas:
Zona antigua

= Elpabelldn del Sagrat Cor, Servei d’Oncologia Radioterapica del Hospital.
» La Fundacié Puigvert.

Hospital Nuevo

* En el Servei d’'Oncologia Radioterapica en el sétano -2 del bloque F y en la
planta +1 del bloque E.

- La instalacion consta de las siguientes dependencias:.
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» En el pabelldon Sagrat Cor, Servei d’'Oncologia Radioterapica del hospital
- Planta s6tano

- 1 sala blindada, con una unidad de telecobaltoterapia,
- La sala del simulador,

- 1 dependencia con la gammateca,

- La sala de implantes o radioquiréfano.

- Planta baja
- 1 sala blindada, con una unidad de telecobaltoterapia.

» La Fundaci6 Puigvert
- Planta 22
- Cuatro quiréfanos y prequiréfano del Bloque de quiréfanos
- Plantas 3%y 42

- Habitaciones para hospitalizacién en las que podra haber
enfermos implantados con semillas de yodo-125 y paladio-103.

* Bloque F del nuevo hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Planta -2

* 3 salas blindadas con sendos aceleradores lineales.
* Una sala del equipo de radioterapia superficial.

* Una sala del equipo Tc

* Una dependencia con la gammateca.

* Un quiréfano para braquiterapia

= Bloque E del nuevo hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Planta +1

* Dos habitaciones de hospitalizacion para pacientes sometidos a
implantes de braquiterapia (sala E1).

- La instalacién radiactiva se encontraba sefalizada segun la legislacion
vigente y disponia de medios para controlar su acceso.

Zona antigua

= Pabellébn Sagrat Cor, Servei d’Oncologia Radioterapica del hospital,
planta sétano:

- ENRESA habia retirado en fecha 11.11.2010 la fuente radiactiva encapsulada
de cobalto-60 de 286,4 TBq en fecha 04.08.1998, nim. S-5077 (equipo [
B ). Se adjunta como anexo 1 de la presente acta el albaran de recogida
de la fuente.
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- ENRESA habia retirado en fecha 17.11.2010 la fuente radiactiva encapsulada
de cobalto-60 de 135,5 TBq en fecha 10.01.01, nim. S-4525 (equipo H ).
Se adjunta como anexo 2 de la presente acta el albaran de recogida de la
fuente.

- ENRESA habia retirado en fecha 16.11.2010 todos los residuos radiactivos
(fuentes e Ir-192) que se habian almacenado en la gammateca. Se adjunta
como anexo 3 y 4 de la presente acta el albaran de recogida de dicho material.--

- La firma [l | habia retirado en fecha 15.12.2010 el tubo de rayos X del
: " del simulador i . ¢ n° de serie A.0582031.No
estaba disponible el certificado de dicha retirada

- Se adjunta como anexo 5 el certificado del Servei de Proteccié Radiologica
del Hospital en el que se especifica el material radioactivo retirado por
ENRESA y el tubo de rayos x retirado por

- La inspecciéon comunico al titular que las dependencias del Pabellon del
Sagrat Cor, de la zona antigua, podian ser utilizadas para otro uso.------------—----

» La Fundacié Puigvert

- En dicho edificio no habia ningun paciente tratado con semillas de 1-125 de
la IRA-0626 ni personal con licencia, pues no se habia efectuado ninguna
intervencion.

Hospital Nuevo

» Bloque F del nuevo hospital de la Santa Creu i Sant Pau, planta -2

Sala EEEEES

- En el interior de una sala bI| dada h bia un equipo acelerador de particulas
de la firma § i ‘ { capaz de emitir fotones de una
energia maxima de 15 MV y electrones de una energia maxima de 20 MeV.
Tenia una placa de identificacion en la que constaba lo siguiente:f@ .
accelerador, model i scrial No. 3198.

- En fecha 10.12.2010 se habia concedido la autorizacién de notificacion de
puesta en marcha de dicho equipo. Aun no se habian iniciado los tratamientos
con pacientes.

- Habia interruptores de emergencia dentro del banquer.
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- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian
el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y de luces que indicaban el
funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente.

- Disponian de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto
blindado, para ver su interior desde la consola de control.

- Diariamente comprueban la seguridad y la verificacién de los parametros
basicos del acelerador, segun el protocolo de la instalacién. Se registran dichas
comprobaciones.

Tienen establecido un contrato de mantenimiento del equipo con la firma
. | para revisar periddicamente la unidad. Las ultimas revisiones efectuadas
a dncha unidad son el 23.07.2010 (aceptacion del equipo después del traslado)
y 8y 9.11.2010.

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia 15 de MV,
300 UM min., un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm,
un cuerpo dispersor “plastic water” y el cabezal a 0° se midi6 una tasa de
dosis maxima de 20 pSv/h en contacto con la junta de la puerta de entrada del
acelerador y de fondo en la zona de control de la unidad.

Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.

_estaba instalado un equipo acelerador de particulas de
J § | capaz de emitir fotones con una energia maxima de 15 MV.
’ Llevaba mcorporado un sistema de imagen guiada con un equipo de rayos X

- con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kV y
80 mA. En las placas de identificacion del equipo acelerador constaba lo
siguiente:

0 Acelerador modeI- sn 4349, manufactured: mar 2009.
= sn HO8 2897, manufactured mar. 2009.

o

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia 15 de MV,
300 UM min., un campo de 40 cm x 40 cm vy distancia foco-isocentro 100 cm,
un cuerpo dispersor “plastic water” y el cabezal a 0° se midi6 una tasa de
dosis maxima de 18 uSv/h en contacto con la junta de la puerta de entrada del
acelerador y de fondo en la zona de control de la unidad.

- Habia interruptores de emergencia dentro del banquer Ademas, en cada
una de las salas habia un interruptor “Last man out”.

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian
el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y de luces que indicaban el
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funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente.

- Disponian de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto
blindado, para ver su interior desde la consola de control.

- Diariamente comprueban la seguridad y la verificacion de los parametros
basicos del acelerador, segun el protocolo de la instalacion. Se registran las
comprobaciones.

- Las pruebas de aceptacion del equipo son de fecha 25.09.2009,
posteriormente la firma habia realizado las siguientes revisiones
preventivas de mantenimiento en fechas: 12 al 14.04.2010 y 18 al 20.10.2010.---

- Estaba disponible el diario de operacion de la unidad.

Salal

- En la saldE@@ @ cstaba instalado un equipo acelerador de particulas de
la firma EEEEE capaz de emitir fotones con una energia maxima de 15 MV.
Llevaba incorporado un sistema de imagen guiada con un equipo de rayos X
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kV y
80 mA. En las placas de identificacion del equipo acelerador constaba lo
siguiente:

o Acelerador: model [ &, sn 4014, manufactured: jun 2008.
° -model_ sn HO8 2835, manufactured jan. 2009.

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia 15 de MV,
300 UM min., un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm,
un cuerpo dispersor “plastic water’ y el cabezal a 0° se midié una tasa de
dosis maxima de 22 uSv/h en contacto con la junta de la puerta de entrada del
acelerador y de fondo en la zona de control de la unidad.

- Habia interruptores de emergencia dentro del bunquer Ademas, en cada
una de las salas habia un interruptor “Last man out”.

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian
el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y de luces que indicaban el
funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente.

- Disponian de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto
blindado, para ver su interior desde la consola de control.

- Diariamente comprueban la seguridad y la verificacion de los parametros
basicos del acelerador, segun el protocolo de la instalacion. Se registran las
comprobaciones.

- Las pruebas de aceptacion del equipo son de fecha de agosto de 20089,
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posteriormente la firma [EEEEEE habia realizado las siguientes revisiones
preventivas de mantenimiento en fechas: 1 al 3.02.2010, 5 al 7.07.2010 y 25 al
27.10.2010.

-  Estaba disponible el diario de operacion de la unidad.

Sala del equipo TC

- En la sala del equipo TC, estaba mstalado un equlpo un equipo para simular
en radioterapia TC, de la marca [l iiinaeni s , con unas condiciones
p y 50 mA Dlsponla de diferentes placas

méxima de funcionamiento de 140 kVp y 500 mA. Disp
de identificacion; en tres de ellas constaba lo S|gu1ente
- tube B

nominal voltage 140

; RSN 7426.
UL 60601-1, CAN/CSA C22-2 NO 601.1; EN/IEC 60601-1; CIS PR 11:
CLASS A+12

- Desde el control se tenia vision a la sala a través de un cristal plomado
equivalente a 3 mm de Pb.

- Con el equipo en funcionamiento durante un tratamiento, con con 120 kV,
250 mA, una colimacién de 24 mm, se midié un maximo de 4,5 ySv/h en la
mesa de control, lugar del operador y de 25 uSv/h en la rendija de la puerta
corredera de entrada de camillas.

- Estaban disponibles los enclavamientos y sistemas de seguridad
siguientes:
« Interruptores de emergencia dentro y fuera de la sala blindada;
« Luces que indicaban el funcionamiento del equipo, en las 2 puertas de
acceso a la sala desde el pasillo técnico.

- Todos estos sistemas funcionaban correctamente.

- En el vestuario habia un pestillo por la parte interior para impedir el acceso
desde el pasillo cuando se estaba realizando una prueba.

- La empresa- el 9.04.2010 efectud las pruebas de aceptacion del equipo,
posteriormente ha realizado las siguientes revisiones: en mayo de 2010 y el
19.11.2010.

- Estaba disponible el diario de operaciones del equipo.

Sala del equipo de radioterapia superficial.

- Enla s ______ habia un equipo de radioterapia superficial de la firma ,
modelo .| con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de
150 kV y 30 mA El tubo tenla una placa de identificacion en la que constaba lo

siguiente: n/s 915305-51.
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- El equipo disponia de un conjunto de filtros recambiables. El equipo no
emitia radiacién si dichos filtros no estaban colocados correctamente en su
alojamiento.

- El equipo tenia un enclavamiento que impedia emitir radiacién hacia el
techo.

- Con unas condiciones de funcionamiento de 150 kV, 20 mA, filtro de 1,2 mm de
aluminio + 2 mm de cobre, un aplicador de 25 cm de diametro, una distancia
foco-piel de 15 cm, haz de radiacién dirigido hacia el suelo y con un cuerpo
dispersor, se midi6 un maximo de 5 pSv/h en la mesa de control, lugar del
operador, de 4 uSv/h en la puerta de acceso a la sala desde el control y de 10
uSv/h en la puerta de acceso de pacientes desde el pasillO.

- Estaban disponibles los enclavamientos y sistemas de seguridad
siguientes:

1. Luces que indicaban el funcionamiento del equipo, en las 2 puertas
de acceso a la sala;

2. Disruptores de corte en las puertas que detenian su
funcionamiento si se abrian.

Todo ello funcionaba correctamente.

- Diariamente comprueban los mecanismos de seguridad (el enclavamiento
de la puerta, los filtros, las sefializaciones luminosas, etc.) del equipo.-------------

- Tienen establecido un contrato de mantenimiento del equipo con la firma
para revisar periddicamente la unidad. Las ultimas revisiones
efectuadas a dicha unidad son el 02.06.2010 (aceptacion del equipo después
del traslado) y 18.11.2010.

- Estaba disponible un diario de operacion del equipo.

Gammateca

- En la dependencia estaba la gammateca de la firma [
cilindros, protegida por una pantalla plomada. En el momento de la mspecmon
no habia fuentes radiactivas almacenadas en los cilindros.

- Habia 3 carros blindados para el transporte de las fuentes radiactivas y un
contenedor plomado vacio, para almacenar residuos radiactivos.

- En la dependencia se encontraban almacenadas dentro de cada uno de los
embalajes de transporte las semillas de 1-125 no utilizadas en los tratamientos,
referenciadas en el anexo 6 de la presente acta, a la espera de ser retiradas
por la firma suministradora.
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- También se encontraban almacenadas dentro del embalaje de transporte, 94
semillas de 1-125, suministradas poriiiiis ' 221 14.12.2010, con
una actividad total de 1888,55 MBq en fecha 11. 12 2010 para realizar el
implante el 16.12.2010.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de
las semillas de I-125 que se habian recibido en la instalacion.

-  En la dependencia se encontraban almacenadas dentro de su contenedor
las fuentes radiactivas encapsuladas siguientes:

« 1 aplicador de Sr-90/Y-90 de 370 MBq en fecha 5 de agosto de 1991, n° de
serie 0901 M.
« 1 fuente de verificacion de Sr-90, con una actividad de 370 MBq en fecha
septiembre de 1983, n° de serie 5150BA.
« 1 fuente de verificacion de Sr-90 con una actividad de 11,1 MBq en fecha
de 1989, nim. 892-1650.

-  Estaban disponibles los certificados de la actividad y la hermeticidad en
origen de todas las fuentes radiactivas encapsuladas.

- En julio de 2009 el Servei de Radiofisica i Radioproteccié verificd la
hermeticidad de dichas fuentes radiactivas.

- Estaba disponible el diario de operacién de braquiterapia.

Quiréfano de braquiterapia

- Los implantes de las semillas de I-125 los realizan en el radlquIrofano y
postenormente el paciente ingresa, por razones clinicas, en la

- Cerca de la gammateca se llega al quiréfano a través de un pasillo.

= Bloque E del nuevo hospital de la Santa Creu i Sant Pau, planta +1

Dos habitaciones de hospitalizacién para pacientes sometidos a
implantes de braquiterapia (sala E1).

- Las dos habitaciones destinadas a braquiterapia son la E103 y la E104,
que se sefializaran debidamente cuando las ocupen pacientes de
braquiterapia, con implantes de Ir-192.
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- Disponian de pantallas plomadas.

General

- El Servicio de Radiofisica realizé las siguientes medidas de los niveles de
dosis en las zonas de influencia de los equipos:

e 09.04.2010
el 20.07.2010
el 21.10.2010
1el10.02.2010
el 01.09.2010

- Estaban disponibles los certificados de los equipos radiactivos de acuerdo
con la condicién 19 de la autorizacion vigente.

- Estaba disponible:

* un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiaciéon de la
firma B B modelou n°® de serie 919, cali-
brado en origen el 06.02.2006.

* un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacién de la
firmal§ -_ modelo— n/s E0002917, calibra-

do por el el 31.10.2006.

- Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de
deteccion y medida de los niveles de radiacion. La ultima verificacion de todos
los equipos es del septiembre 2010.

- El Servei de Radiofisica i Radioproteccié efectua las comprobaciones a los
equipos radiactivos siguiendo el programa de garantia de calidad en
radioterapia del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, de acuerdo con el Real
Decreto 1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de
calidad en radioterapia.

- Estaban disponibles 13 dosimetros de area colocados en diferentes zonas
significativas de la instalacion. Se entrego a la inspectora la copia de las
lecturas de los dosimetros del mes de octubre de 2010 vy el listado de Ia
ubicacién de los dosimetros.

- El personal expuesto de la_instalacién se somete a control dosimétrico, a
cargo del g i . Se entrego a la inspectora la copia de las
lecturas de Ios d03|metros del mes de septiembre y octubre de 2010. Estaban
disponibles los historiales dosimétricos individualizados de dichos
trabajadores.

- Los siguientes trabajadores expuestos tienen la licencia aplicada en otras
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instalaciones:

IRA-2596)
IRA-2596 y IRA-2787)
B (IRA-2596 y IRA-2787)

(IRA-2428)
IRA-2428).

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos de las otras instalaciones en
donde tienen aplicada la licencia.

- El Servei de Salut Laboral del Hospital habia clasificado a todos los
trabajadores como de categoria B.

- Se adjunta como anexo 7 y 8 copia del listado de las licencias disponibles de
supervisor y operador de la instalacion.

- La operadora .
en la instalacion radloactlva

B habia causado baja como trabajadora

-Los supervisores/operadores [l z
R o dlsponen de dosimetria personal segun

se manifestd actualmente no manipulan material radioactivo.

- En diferentes lugares de la instalaciéon habia normas basicas para
funcionamiento normal de la instalacion y también en caso de emergencia.------

- El 15.06.2010 efectuaron el curso bienal de formacién para todo el
personal, del RF y PE de la instalacion. Estaba disponible la relacion de las
personas que asistieron y la firma de asistencia.

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 de creacion del CSN, reformada por la Ley 33/2007; la
Ley 25/1964 sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas (RINR), modificado por el Real
Decreto 35/2008; el Real Decreto 783/2001, reglamento sobre proteccion
sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RPSRI); la autorizacion referida; y
en virtud de las funciones encomendadas por el CSN a la GC mediante el
acuerdo de 15 de junio de 1984, cuya Ultima actualizacion es del 22 de diciem-
bre de 1998, levanto y suscribo la presente acta por triplicado en Barcelona, en
la sede del Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives de la GC, el 17 de
diciembre de 2010.

Firmado:
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Tramite: en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RINR, se invita
al/la titular de la Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau o a un/a representante acreditado/a, a que con su firma, lugar y
fecha manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

¥ Véanse las manifestaciones al acta en la pagina siguiente.




Fundacié de Gesti6é Sanitaria de

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I

P SANT PAU

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

Manifestaciones al Acta de Inspeccion: CSN-GC/AIN/44/IRA/0626/2010

En relacion al contenido del acta de inspeccion indicada, deseariamos manifestar lo
siguiente:

Pag. 2 de 11, parrafo “planta -2”":

Donde dice “Tc” debe decir “TC".

Pag. 3 de 11, 3% parrafo:

Donde dice “15.12.2010", debe decir “14.12.2010". Se adjunta certificado de .
emitido el 21.12.10.

Pag. 10 de 11, 3% parrafo:

Donde dice “Servei de Salut Laboral’, debe decir “Servei de Radiofisica i
Radioproteccié”.

Conforme: Ve B®:

Directo

Barcelona, 23 de diciembre de 2010
gs"ﬁ'%%'g DE GESTIO SANITARIA

TAL
DIRECCIO MEDPCEAM SANTA CREU | SANT PAU

CSB Consorci Sanitari de Ba

4000751



